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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrocin 5% inj., 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikow

Alkohol benzylowy 20 mg

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda do iniekcji

Zielonkawozoltty roztwdr (zabarwienie nie intensywniejsze niz GY1), klarowny do lekko
opalizujacego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Cielgta:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Swinie:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji oraz u zwierzat z niewydolnoscia nerek.



Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u rosngcych koni z uwagi na mozliwos¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej charakterystyce moze
doprowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci bakterii izolowanych z
danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz, lub przypuszcza sig, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej obserwowano u cielgt leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzgstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca woda.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroéci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Rzadko wymioty, biegunka!
(1 to 10 zwierzat/10 000 pobudzenie psycho-motoryczne, niepoko;!
leczonych zwierzat) nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne!

podraznienie w miejscu wstrzykniecia'
zmiany rozwojowe chrzastek stawowych?

"Mozliwe przy dlugotrwatym leczeniu wysokimi dawkami
“Moga wystapi¢ u zwierzat rosngcych




Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Enrofloksacyna nasila dziatanie i toksyczno$¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
warfaryny. Hamuje metabolizm teofiliny oraz dziatanie przeciwdrgawkowe diazepamu.

Nie stosowac¢ produktu tacznie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami, nitrofuranami,
chloramfenikolem oraz niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Stosujac enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny

i enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC

i wydtuzenia okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu poéttrwania

w fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cmax enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne Iub domigsniowe.

Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

Cieleta
Produkt podawac podskornie.

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
przez 3-5 dni.
Podskornie nie nalezy podawaé wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 3 ml preparatu w jedno miejsce.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Zmiany chorobowe (artropatia) moga pojawi¢ si¢ dopiero przy 14-dniowym podawaniu leku

w dawkach szescio- lub dziesigciokrotnie przewyzszajacych dzienng dawke¢ rekomendowana,
odpowiednio, dla cielat i §win. Dawki rekomendowane przez EMA, w przypadku enrofloksacyny
wynoszg dla bydta i $win 2,5-5 mg enrofloksacyny/kg/dzien, podawane przez 3—5 dni.



3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Brak.

3.12 Okresy karencji

Cieleta:
Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne - 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne - 13 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01MA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowa rolg

w procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksoéw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkie;j,
zaleznej od st¢zenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), 1 Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornos$ci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujgcych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnos$ci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna tatwo wchiania si¢ z miejsca podania, osiggajac maksymalne stezenie w krwi po
1 — 2 godz. Doskonale przenika do wszystkich tkanek i ptynéw ustrojowych, gromadzac si¢

w najwigkszym stopniu w watrobie i nerkach. Okres poltrwania leku wynosi od 3 do 6 godzin.
Gléwnym metabolitem powstajagcym w organizmie jest ciprofloksacyna, chemioterapeutyk

o wlasciwosciach i aktywno$ci przeciwbakteryjnej zblizonej do enrofloksacyny.



Lek jest szybko usuwany z organizmu z moczem i katem, gtdwnie w postaci niezmienionej (17%)
oraz jako ciprofloksacyna (31%).

Pozostate metabolity oznaczane w moczu to m.in.: oxociprofloksacyna, dioxociprofloksacyna,
desethylenociprofloksacyna, amid enrofloksacyny, hydroksyoxoenrofloksacyna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie stosowac tacznie z roztworami o odczynie kwasnym.
5.2  OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki PET zawierajace: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml zamkni¢te gumowym korkiem i aluminiowym
uszczelnieniem pakowane pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $Smieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsiebiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1540/04

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/04/2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



MM/YYYY

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).





